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Recommandation Inscription — Sous conditions

Inscription de Vyvgart““SC pour le traitement de la myasthénie grave
généralisée, en tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par la loi, si
les conditions décrites ci-dessous sont respectées.
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Indication évaluée

Traitement de la myasthénie grave généralisée et présentant des anticorps
anti-récepteurs de I'acétylcholine.

Listes des médicaments concernées
Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments
Liste des médicaments — Etablissements
Conditions
Médicament d’exception
Atténuation du fardeau économique
Indication reconnue pour le paiement

pour le traitement de la myasthénie grave généralisée de stades Il a IV
selon la classification Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA),
chez les personnes présentant :

° un résultat positif documenté a un test sérologique des anticorps
anti-récepteurs de I'acétylcholine ;
et

° un score d’au moins 5 points sur I'échelle Myasthenia Gravis-

Activities of Daily Living (MG-ADL), attribué a plus de 50 % a des
symptomes non oculaires ;
et

° un contréle inadéquat de la maladie malgré un traitement par
1 inhibiteur de 'acétylcholinestérase, 1 corticostéroide et
1 immunosuppresseur non stéroidien, a moins de contre-
indications ou d’intolérance sérieuse documentées.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
@ nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements

personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).




La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 6 mois.

Les demandes pour la poursuite du traitement sont autorisées si le
prescripteur fournit la preuve d’un effet clinique bénéfique significatif
(par exemple, par une réduction d’au moins 2 points sur I'échelle MG-
ADL par rapport a la valeur de base, le retrait de la gastrostomie, le cas
échéant, ou une diminution de la dose de corticostéroide équivalente a
5 mg ou plus de prednisone ou d’au moins 50 % par rapport a la dose
initiale, sans détérioration clinique).

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une
période maximale de 12 mois.

Les autorisations concernant |'efgartigimod alfa sont données a raison de
1 000 mg 1 fois par semaine pour un maximum de 6 cycles de 4 semaines
par année. Il est a noter que I'efgartigimod alfa n’est pas autorisé de
fagon concomitante avec un inhibiteur du complément ou un autre
inhibiteur du récepteur Fc néonatal administrés pour la prise en charge
de la myasthénie grave. L'utilisation en concomitance de I'efgartigimod
alfa avec la thérapie plasmatique ou les immunoglobulines n’est permise
gu’en contexte de poussée clinique aigle.

Il est également a noter que I'efgartigimod alfa n’est pas autorisé apres
I’échec d’un autre inhibiteur du récepteur Fc néonatal si celui-ci a été
administré pour le traitement de la myasthénie grave.

nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
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L’ INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation en tenant compte
de I’ensemble des aspects prévus par laloi :

Valeur thérapeutique

» Lavaleur thérapeutique de Vyvgart“ a déja été reconnue par I'INESSS pour le traitement de la myasthénie grave
généralisée (INESSS 2023).

» L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement significative n’est
attendue entre Vyvgart™© et VyvgartV“SC sur les plans de I'efficacité et de I'innocuité.

» La nouvelle forme représente une option supplémentaire au mode d’administration facilité.

Compte tenu de ces éléments, la valeur thérapeutique de Vyvgart"°SC est reconnue.

Autres aspects prévus par la loi

» Le remboursement de cette nouvelle forme de Vyvgart““SC ne devrait se faire qu'a colt nul, ou étre générateur
d’économies pour le régime général d’assurance médicaments, et ce, en considérant les rabais et ristournes
confidentielles des ententes d’inscription en vigueur concernant son comparateur.

EVALUATION

Description du médicament et valeur thérapeutique

L’efgartigimod alfa (efgartigimod) est un fragment d’anticorps immunoglobuline de type G (IgG) humain qui cible le
récepteur du fragment Fc néonatal (FcRn). En bloquant son interaction avec les IgG, il empéche le recyclage des IgG, ce
qui favorise leur dégradation et permet de diminuer les taux d’auto-anticorps pathologiques en circulation.

Vyvgart"* figure a la section des médicaments d’exception des listes pour « le traitement d’adultes atteints de
myasthénie grave généralisée (MGg) qui présentent des anticorps dirigés contre les récepteurs de I'acétylcholine
(RACh) ». Il s"administre par voie intraveineuse (I.V.) pendant 1 heure, selon le poids, a raison de 4 perfusions
hebdomadaires par cycle de 28 jours. Les cycles subséquents s’administrent selon la réponse déterminée par
I’évaluation du clinicien.

La présente évaluation porte sur I'efgartigimod en solution pour injection sous-cutanée (S.C.) en seringue préremplie,
Vyvgart™© SC. Cette formulation a fait I'objet d’une évaluation par I'[NESSS pour la polyneuropathie inflammatoire
démyélinisante chronique (INESSS 2026). Les différentes formes de Vyvgart“® sont présentées dans le tableau
récapitulatif suivant :
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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Vyvgart_MGg_2023_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2026/Avis_20260302/Vyvgart_SC__EA_2026_03.pdf

Tableau récapitulatif des formulations offertes

Marque de commerce VyvgartMcsC VyvgartM¢
Fabricant Argenx
Forme pharmaceutique et teneur Seringue préremplie Solution pour perfusion intraveineuse
20 mg/ml (5 ml) v
20 mg/ml (20 ml) v
Voie d’administration Sous-cutanée Intraveineuse
Statut d’inscription En évaluation Inscrit
Particularités
Format Seringue préremplie fiole
Stabilité et conservation de la fiole 2°Cas8°C

2°Ca8°Cjusqu’a 18 mois dans
I’emballage d’origine ou jusqu’a la
Stabilité et conservation de la seringue préremplie date de péremption
(jusqu’a 30 °C pour une période
unique allant jusqu’a 1 mois)
Administrer immédiatement ou dans
les 4 heures suivant la dilution ou le
Stabilité et conservation de la solution préparée retrait de la solution préparée du
réfrigérateur
(2°Ca8-°Cjusqu’a 8 heures)
Dispositif Unidose Unidose
Temps d’administration 20 a 30 secondes 60 minutes

Par ailleurs, les éléments suivants sont d’intérét :

] La formulation S.C. contient une hyaluronidase humaine recombinante (rHuPH20) qui accroit la dispersion de
I’efgartigimod en agissant localement et de facon transitoire dans la zone d’injection. Cela permet I'administration
d’un volume de 5 ml en 1 injection.

] La solution pour injection S.C. est préte a I'emploi, ce qui diminue le risque d’erreur de dilution et le temps de
préparation.

] L'injection S.C. s'administre en 20 a 30 secondes, ce qui est plus rapide que la perfusion L.V.

] La seringue préremplie pour administration S.C. peut étre utilisée a domicile par les patients ou les proches

aidants apres une formation appropriée, tandis que la formulation 1.V. doit étre administrée par un professionnel
de la santé. Cette modalité représente un avantage, permettant de réduire le fardeau pour les patients et le
systeme de santé, comparativement aux perfusions I.V. qui nécessitent des visites en clinique externe ou de

perfusion.

] Les réactions au site d'injection, effets indésirables les plus fréquents avec la formulation S.C., constituent un
enjeu qui n’est pas observé avec la formulation I.V.

] Lors de I'administration L.V., les patients doivent étre surveillés pendant 1 heure apres la fin de la perfusion en

raison du risque de réactions liées a cette voie, pouvant se présenter comme une éruption cutanée, un prurit ou
une réaction anaphylactique. Des réactions anaphylactiques graves ont été observées avec la formulation I.V.,
mais elles demeurent assez rares, elles n’ont été signalées qu’en contexte de postcommerecialisation.
L’administration S.C. repose sur I'autosurveillance ; si une réaction anaphylactique survenait dans ce contexte,
I'absence de surveillance professionnelle immédiate pourrait retarder la prise en charge d’un événement grave.

La valeur thérapeutique de VyvgartM® administré par voie I.V. a déja été reconnue par I'INESSS pour le traitement de la
MGg qui présentent des anticorps dirigés contre les RACh (INESSS 2023). L’avis de conformité de Santé Canada vient
confirmer que les propriétés physicochimiques de Vyvgart“© et VyvgartV“SC sont identiques pour cette indication.
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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Vyvgart_MGg_2023_11.pdf

L'étude ADAPT-SC (ARGX-113-2001), essai de phase Ill, multicentrique, a répartition aléatoire et a devis ouvert, a
démontré la non-infériorité de I'efgartigimod administré par voie S.C. (fiole) a raison de 1 000 mg toutes les semaines
comparativement a I'efgartigimod 1.V. 10 mg/kg hebdomadaire, pour un total de 4 doses, comme traitement de la MGg.
L’étude d’extension ADAPT-SC+ confirme I'efficacité a plus long terme de I'efgartigimod administré par voie S.C.
(Howard 2024). De plus, I'étude de bioéquivalence ARGX-113-2312 non publiée, de phase 1, a répartition aléatoire et a
devis ouvert, a montré la bioéquivalence entre la seringue préremplie homologuée par Santé Canada et la

formulation S.C. utilisée dans I'étude ADAPT-SC.

Besoin de santé

La solution pour perfusion I.V. de Vyvgart™© est déja inscrite sur les listes. Par conséquent, la seringue préremplie pour
administration S.C. représenterait une option de traitement additionnelle qui allégerait le fardeau lié au traitement pour
les patients et pour le systeme de santé, notamment en diminuant le temps d’administration et les déplacements pour
recevoir le traitement.

Justesse du prix, rapport entre le coit et I’efficacité et conséquences sur la santé de la population et
sur le systéme de santé et des services sociaux

Couts d’acquisition de Vyvgart“SC et de son principal comparateur (INESSS)

Colt d’acquisition du
Médicament Posologie considérée® Présentation/teneur Prix unitaire® | traitement par année
(6 cycles)©

1 000 mg 1 fois par semaine
pour un total de 4 injections par

Efgartigimod alf
gartigimod alfra cycle de 28 jours, puis en

V tMe ) ; . Seri : liead
y"gaf fonction de I’évaluation clinique erl_ngue preremplie a dose 19 750,00 $ 474000 S

Sol. Inj. S.C. , unique de 1 000 mg/5 ml

pour les cycles subséquents
Argenx

(pour un total de 6 cycles au

maximum par année)
COMPARATEUR
10 mg/kg (max. 1 200 mg) 1 fois

par semaine pour un total de
Efgartigimod alfa 4 perfusions par cycle de
Vyvgart™© 28 jours, puis en fonction de Flacon a dose unique de d
Sol. Perf. V. I’évaluation clinique pour les 400 mg/20 ml 71900,00 5 3792005
Argenx cycles subséquents (pour un

total de 6 cycles au maximum

par année)

Sol. Inj. S.C. : Solution pour injection sous-cutanée ; Sol. Perf. L.V. : Solution pour perfusion intraveineuse.

a Laposologie considérée est celle recommandée dans les monographies de produit.

b Il s’agit des prix de vente garantis soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (mars 2026).

¢ Cecalcul tient compte d’une utilisation en continu et d'une adhésion parfaite au traitement. Ce co(t est calculé pour une personne de 76 kg
et inclut les pertes de médicament, le cas échéant. Il exclut toutefois le colt des services professionnels du pharmacien et la marge
bénéficiaire du grossiste, s’il y a lieu.

d Il estanoter que bien que le co(it moyen soit présenté dans le tableau, en contexte réel de soins, le co(t varie selon le poids du patient. En
ce qui a trait a Vyvgart™© pour administration par voie 1.V, le colt peut varier de 189 600 $ pour les patients de 40 kg ou moins a 568 800 $
pour les patients de plus de 80 kg.

Notons que la posologie de Vyvgart™© SC ne s’ajuste pas selon le poids corporel du patient contrairement a la forme I.V,,
ce qui influe directement sur le colt d’acquisition du traitement. Vyvgart© SC aurait un co(t d’acquisition équivalent a
celui de la formulation I.V. pour une population dont environ 50 % des patients auraient un poids corporel de plus de

80 kg. Comparativement a la formulation L.V., le co(t de traitement annuel de Vyvgart™ SC est moins onéreux pour les
personnes dont le poids corporel est supérieur a 80 kg (-97 152 S). Il est toutefois plus élevé pour les patients d’un poids
corporel inférieur a 80 kg (+93 624 S pour un poids corporel de 40 a 80 kg). Dans ces circonstances, en tenant compte du

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
@ nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).



co(t des services professionnels du pharmacien et de la marge bénéficiaire du grossiste, le prix de vente garanti de
Vyvgart© SC doit étre réduit d’au moins 20 % pour étre équivalent a celui de la formulation I.V. pour les patients dont le
poids corporel est inférieur a 80 kg.

L'INESSS reléve une autre particularité évidente de la nouvelle forme de Vyvgart™. En effet, la formulation S.C. réduit le
temps d’administration d’environ 60 minutes par rapport a la formulation I.V. et peut étre administrée a domicile, ce qui
diminue le déplacement des patients. Ainsi, selon une perspective sociétale, la réduction des pertes de productivité, soit
environ 4 heures par perfusion L.V., représentant au plus 3 308 $ par année, demeure négligeable au regard des co(ts
d’acquisition élevés du traitement. De plus, puisque I'administration par voie I.V. de Vyvgart¥“se fait principalement
dans les cliniques de perfusion privées existantes et que les frais d’administration sont assumés par le fabricant, ces
co(ts n'ont pas été considérés.

Il convient de rappeler que lors de son évaluation par I'INESSS, Vyvgart™ pour administration par voie I.V. n’avait pas été
jugé efficient pour le traitement de la MGg qui présente des anticorps dirigés contre les RACh (INESSS 2023). Depuis, il a
fait I'objet d’une négociation par I’Alliance pharmaceutique pancanadienne qui s’est conclue par une lettre d’intention
(APP-pCPA 2024).

Au regard du remboursement public de Vyvgart““pour administration par voie 1.V., le nombre d’unités remboursées par
la RAMQ au cours des 3 dernieres années (mars 2023 a février 2026), représentant la taille de son marché pour la MGg,
figure dans le tableau suivant. Notons qu’avant son inscription sur les listes en mai 2025, Vyvgart™® pour administration

par voie L.V. était remboursé par la mesure du patient d’exception de la RAMQ.

Bref portrait du remboursement public des unités de Vyvgart“ pour administration par voie I.V. des 3 derniéres
années (INESSS)

Marque de commerce Mars 2023 a février 2024 | Mars 2024 a février 2025 | Mars 2025 a février 2026
forme, fabricant (nombre d’unités) (nombre d’unités) (nombre d’unités)
FLACON A DOSE UNIQUE DE 400 MG/20 ML
Vyvgart™©
Sol. Perf. I.V., Argenx
Médicament d’exception s. 0. s. 0. 1085
Patient d’exception . . 432

s. 0. : Sans objet ; Sol. Perf. I.V. : Solution pour perfusion intraveineuse.

L'INESSS remarque que le marché de Vyvgart“ pour administration par voie I.V. est en croissance en raison de son
inscription récente aux listes pour le traitement de la MGg. Comme |'adoption de ce traitement n’a pas encore atteint sa
pleine maturité, il est plausible que cette croissance se maintienne au cours des prochaines années.

Retour a la recommandation

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
@ nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).


https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Vyvgart_MGg_2023_11.pdf
https://www.pcpacanada.ca/fr/negotiation/22530
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